UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SKLENENE LAHVE, PE LAHVE, PLASTOVE VAKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ringerfundin B. Braun infuzni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml obsahuje:

Natrii chloridum 6,80 g
Kalii chloridum 0,30 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,20 g
Calcii chloridum dihydricum 0,37 ¢
Natrii acetas trihydricum 327¢g
Acidum malicum laevogyrum 0,67 g
Koncentrace elektrolytii: mmol/l
Natrium 145,0
Kalium 4,0
Magnesium 1,0
Calcium 2,5
Chloridum 127,0
Acetas 24,0
Malas 5,0

Osmolarita 309 mosm/1
pH 5,1-5,9

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci, hydroxid sodny
Dalsi informace viz ptibalova informace.

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

Sklenéné lahve: 10 x 250 ml
10 x 500 ml

6 x 1000 ml
PE lahve: 10 x 250 ml
10 x 500 ml

10 x 1000 ml
Plastové vaky: 20 x 250 ml
20 x 500 ml

10 x 1000 ml



| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Césteéné pouzité nadoby znovu nepfipojujte. Zlikvidujte jakykoli nepouzity obsah. NepouZijte je-li
obal nebo uzavér poskozeny. Roztok obsahujici viditelné ¢astice nesmi byt pouzit.

Pouze pro jednorazové pouziti.

(Pfed podanim tlakovou infuzi vytlacte vzduch.)!

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Sklenéné lahve a PE lahve: Chrante pted chladem a mrazem.
Plastové vaky: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite pfed chladem a mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/095/05-C

| 13. CiSLO SARZE

Cs.

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato]

'Pouze pro PE lahve



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SKLENENE LAHVE, PE LAHVE, PLASTOVE VAKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ringerfundin B. Braun infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml obsahuje:

Natrii chloridum 6,80 g
Kalii chloridum 0,30 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,20 g
Calcii chloridum dihydricum 037¢g
Natrii acetas trihydricum 327¢
Acidum malicum laevogyrum 0,67 ¢g
Koncentrace elektrolytii: mmol/l
Natrium 145,0
Kalium 4,0
Magnesium 1,0
Calcium 2.5
Chloridum 127,0
Acetas 24,0
Malas 5,0

Osmolarita 309 mosm/1
pH 5,1-5,9

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci, hydroxid sodny
Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

Sklenéné lahve: 250 ml
500 ml
1000 ml

PE lahve: 250 ml
500 ml
1000 ml

Plastové vaky: 250 ml
500 ml
1000 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravendzni podani.



Pted pouZitim si preététe piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Caste¢né pouzité nadoby znovu nepftipojujte. Zlikvidujte jakykoli nepouzity obsah. Nepouzivejte, je-li
obal nebo uzavér poskozeny. Roztoky obsahujici viditelné ¢astice nesmi byt pouZity.

Pouze pro jednorazové pouziti.

(Pied podanim tlakovou infuzi vytlagte vzduch.)!

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Sklenéné lahve a PE lahve: Chratite pfed chladem a mrazem.
Plastové vaky: Uchovavejte pti teploté do 25°C. Chrante pted chladem a mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/095/05-C

| 13. CiSLO SARZE

Cs.

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Nevyzaduje se - odtivodnéni piijato]

! Pouze pro PE lahve



